























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pamol 500 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė {Tabletė}

Pamol tabletės yra baltos, pailgos, dengtos plėvele, su vagele vienoje pusėje ir įspaudu “PAMOL” kitoje.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.
Silpno ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, menstruacinio, raumenų, sąnarių skausmo malšinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems žmonėms 
Rekomenduojama dozė yra po 500‑1000 mg (1-2 tabletes) 3‑4 kartus per parą kas 4–6 val. Didžiausia paros dozė yra 4 g (8 tabletės), didžiausia vienkartinė  1000 mg (2 tabletės).
Didžiausios vienkartinės 1000 mg ir paros 4 g dozės viršyti negalima, kadangi kyla sunkios kepenų pažaidos rizika (žr. 4.4 ir 4.9 skyrius). 

Vaikų populiacija
12 metų bei vyresniems vaikams
Rekomenduojama doze yra po 500‑1000 mg (1-2 tabletes) 3‑4 kartus per parą kas 4–6 val. Didžiausia paros dozė yra 4 g (8 tabletės), didžiausia vienkartinė  1000 mg (2 tabletės).
Didžiausios vienkartinės 1000 mg ir paros 4 g dozės viršyti negalima, kadangi kyla sunkios kepenų pažaidos rizika (žr. 4.4 ir 4.9 skyrius).

6‑11 metų vaikams 
Reikia gerti po 10–15 mg/kg kūno svorio dozę (1/2-1 tabletę) 3‑4 kartus per parą kas 4–6 val. Didžiausia paros dozė yra 60 mg/kg kūno svorio.
Rekomenduojamos paros dozės viršyti negalima. Didesnės dozės stipresnio poveikio nesukelia.

Jaunesni nei 6 metų vaikai
Pamol plėvele dengtų tablečių negalima vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės keisti nereikia.
Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi
Tokiems pacientams paracetamolio patariama vartoti atsargiai (žr. 4.4 skyrių).

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Ilgalaikis arba dažnas vartojimas neskatintinas. Pacientui reikia patarti kitokių paracetamolio turinčių vaistinių preparatų kartu su Pamol plėvele dengtomis tabletėmis nevartoti. Visą paros dozę geriant vienu kartu, gali pasireikšti sunki kepenų pažaida. Tokiu atveju sąmonės pacientas nepraranda, tačiau jis turi nedelsdamas kreiptis į gydytoją. Ilgalaikis vartojimas gali būti kenksmingas, išskyrus tuos atvejus, kai prižiūri gydytojas. 60 mg/kg kūno svorio paracetamolio paros doze gydomiems paaugliams kitokių antipiretikų vartojimas nėra pateisinamas, išskyrus neveiksmingumo atvejus. 

Pacientams, kuriems yra kepenų ar inkstų funkcijos sutrikimų (įskaitant Gilbert‘o sindromą), sunkiu kepenų nepakankamumu (Child Pugh  9) ar ūminiu hepatitu, vartojantiems kepenų funkciją veikiančių vaistinių preparatų, taip pat tiems, kuriems yra gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės trūkumas, hemolizinė anemija ar dehidratacija, bei kurie piktnaudžiauja alkoholiu arba nuolat blogai maitinasi, paracetamolio patariama vartoti atsargiai. 

Perdozavimo rizika yra didesnė tiems asmenims, kurie serga alkoholio sukelta kepenų liga, nesusijusia su ciroze. Lėtiniu alkoholizmu sergantiems asmenims paracetamolio reikia vartoti atsargiai. Jiems negalima viršyti 2 g paros dozės. Gydymo paracetamoliu metu alkoholio gerti negalima.

Jeigu praėjus daugiau kaip 3 paroms nuo gydymo pradžios išsilaiko didelis karščiavimas ar infekcijos požymių arba jeigu išsilaiko skausmas, pacientui patariama kreiptis į gydytoją.

Po ilgalaikio ( 3 mėn.) gydymo, kurio metu analgetiko buvo vartota kas antra para arba dažniau, gali pasireikšti arba sustiprėti galvos skausmas. Piktnaudžiavimo analgetikais sukeltą galvos skausmą (angl. medication-overuse headache - MOH) gydyti didinant dozę negalima. Tokiu atveju pacientas, pasitaręs su gydytoju, analgetikų vartojimą turi nutraukti.

Ilgalaikio gydymo, didelės dozės ar netinkamo analgetikų vartojimo staigus nutraukimas gali sąlygoti galvos skausmą, nuovargį, raumenų skausmą, nervingumą ir autonominės nervų sistemos simptomus. Šie nutraukimo simptomai per kelias paras išnyksta. Tol, kol jie neišnykę, analgetikų vartoti reikia vengti ir be gydytojo patarimo jų vartojimo neatnaujinti.

Atsarga būtina bronchine astma sergantiems pacientams, kurie yra jautrūs acetilsalicilo rūgščiai, kadangi buvo lengvos bronchų spazmo reakcijos į paracetamolį (kryžminės reakcijos) atvejų.

Perdozavimo atveju pacientas, nors ir jausdamasis gerai, turi nedelsdamas kreiptis į gydytoja, kadangi kyla negrįžtamos kepenų pažaidos rizika (žr. 4.9 skyrių).

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu su Pamol vartojant toliau išvardytų preparatų, gali reikėti keisti dozę.

Kepenų fermentus indukuojantys vaistiniai preparatai (pvz., karbamazepinas, fenobarbitalis, fenitoinas, rifampicinas, jonažolių preparatai). Stiprėja hepatotoksinis paracetamolio poveikis.

Chloramfenikolis. Paracetamolis gali keisti į veną vartojamo chloramfenikolio farmakokinetinius parametrus.

Kolestiraminas. Mažėja paracetamolio absorbcija.

Diflunisalis. Diflunisalis gali didinti paracetamolio koncentraciją plazmoje.

Varfarinas. Tyrimai rodo, kad ilgai kasdien vartojant paracetamolio (ypač jei vartojama didesnė kaip 9 g dozė per savaitę) gali sustiprėti varfarino poveikis. Laikoma, kad mažesnė paracetamolio dozė, įskaitant normalią, tokio poveikio nesukelia.

Alkoholis. Piktnaudžiavimas alkoholiu stiprina toksinį paracetamolio poveikį.

Metoklopramidas ir domperidonas. Didėja paracetamolio absorbcija.

Zidovudinas. Didėja neutropenijos pavojus.

Salicilamidas. Gali pailginti paracetamolio pusinės eliminacijos laiką.

Lamotriginas. Paracetamolis, indukuodamas lamotrigino metabolizmą kepenyse, gali mažinti jo biologinį prieinamumą ir dėl to silpninti poveikį.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Daug duomenų apie nėščias moteris (duomenys daugiau nei apie 1000 nėštumų baigčių) nerodo paracetamolio poveikio apsigimimams ar toksinio poveikio vaisiui ir (ar) naujagimiui. Vaikų, kurių motinos nėštumo laikotarpiu vartojo paracetamolį, nervų sistemos vystymosi epidemiologinių tyrimų rezultatų nepakanka tvirtoms išvadoms padaryti.
Esant klinikinėms indikacijoms, paracetamolį galima vartoti nėštumo laikotarpiu, tačiau šį vaistinį preparatą reikėtų vartoti mažiausiomis veiksmingomis dozėmis, kuo trumpesnį laiką ir kuo rečiau.

Žindymas
Paracetamolio išsiskiria į motinos pieną, bet skiriant Pamol terapines dozes, kokio nors poveikio žindomiems naujagimiams/kūdikiams nesitikima. 
Pamol gali būti vartojamas žindymo metu.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pamol gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Bendra nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą santrauka

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai reti: alerginė reakcija, anafilaksija.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Reti: hepatotoksinis poveikis (kepenų pažeidimas, galintis sukelti kepenų funkcijos nepakankamumą), kepenų nekrozė, gelta.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Reti: egzantema, dilgėlinė, niežulys, išbėrimas, prakaitavimas, purpura, angioneurozinė edema.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai reti: trombocitopenija, leukopenija, neutropenija, hemolizinė anemija.

Nervų sistemos sutrikimai
Reti: tremoras, galvos skausmas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Reti: hemoragija, pilvo skausmas, viduriavimas, pykinimas, vėmimas.

Akių sutrikimai 
Reti: regos sutrikimai.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Toksinis poveikis
Net 10 – 15 g, arba 150 mg/kg kūno svorio, paracetamolio dozė, suvartota per 24 valandas, gali sukelti sunkią kepenų ląstelių nekrozę ir (daug rečiau) inkstų kanalėlių nekrozę. Mirtina dozė yra 20-25 g. Apsinuodijimo simptomų atsiranda per 24 ‑ 72 valandas. Ankstyvieji apsinuodijimo simptomai yra pykinimas ir vėmimas. Kepenų nekrozę reiškiantys simptomai yra skausmas ir jautrumas po dešiniuoju šonkaulių lanku, gelta, išmatų ir šlapimo spalvos pokytis. Stipriausias kepenų pažeidimas pasireiškia po paracetamolio išgėrimo praėjus 3 ‑ 4 dienoms: gali atsirasti encefalopatija, kraujavimas, hipoglikemija, smegenų edema, koma, ligonis gali mirti. Toksinis paracetamolio poveikis stiprėja, jei kartu vartojama kepenų fermentus sužadinančių vaistinių preparatų (žr. 4.5 skyrių), sergama alkoholizmu ar yra sutrikusi mityba. Vaikams toksinį poveikį sukelia mažesnės dozės.
Laikoma, kad bet kuriam per didelę dozę išgėrusiam pacientui yra kepenų pažeidimo pavojus, todėl tokį ligonį reikia atitinkamai gydyti. 

Gydymas
Reikia apsvarstyti, ar nesiimti priemonių, stabdančių absorbciją iš virškinimo trakto.
Paracetamolio priešnuodis yra acetilcisteinas. Gydyti juo reikia pradėti per 8 ‑ 10 valandų (tokiu atveju kepenų pažeidimą mažinantis poveikis būna labai veiksmingas), vėliau jis silpnėja. Po 10 valandų pavartotas acetilcisteinas gali sukelti tam tikrą apsauginį poveikį, bet šiuo preparatu reikia gydyti ilgai. Alternatyvus paracetamolio priešnuodis yra metioninas. Vėliau gydoma atsižvelgiant į simptomus.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti analgetikai ir antipiretikai, anilidai, ATC kodas –N02BE01

Paracetamolis yra anilido darinys, malšinantis skausmą ir mažinantis karščiavimą taip pat, kaip ir acetilsalicilo rūgštis. Paracetamolis slopina prostaglandinų sintezę, bet nedirgina virškinimo trakto, todėl paracetamolį gerai toleruoja pacientai, sergantys opalige. Karščiavimą paracetamolis mažina todėl, kad sukelia poveikį termoreguliacijos poveikiui pagumburyje. Kūno temperatūra mažėja, nes stiprėja periferinė kraujotaka ir prakaitavimas.
Paracetamolis neveikia trombocitų agregacijos ir kraujavimo laiko.
Pacientai, kurių jautrumas acetilsalicilo rūgščiai padidėjęs, paracetamolį paprastai toleruoja gerai.
Analgezinis poveikis prasideda maždaug per pusvalandį, stipriausias tampa per 1-2 valandas ir trunka 4  5 valandas. Antipiretinis poveikis prasideda kiek vėliau (per maždaug ½-1 valandą), stipriausias būna po 2 ‑ 3 valandų ir trunka maždaug 8 valandas. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgertas paracetamolis greitai ir beveik visas (90%) absorbuojamas iš virškinimo trakto. Išgėrus paracetamolio tablečių, didžiausia koncentracija plazmoje atsiranda per ½ ‑ 1 valandą.

Pasiskirstymas
Paracetamolis pasiskirsto daugumoje organizmo audinių. Jo prasiskverbia per placentą, patenka į motinos pieną. Kai preparato koncentracija gydomoji, su plazmos baltymais jungiasi nedaug preparato, tačiau koncentracijai didėjant didėja ir jungimasis prie plazmos baltymų.

Biotransformacija
Paracetamolis daugiausia metabolizuojamas kepenyse konjuguojant į gliukuronidus ir sulfatus. Kepenyse ir inkstuose, dalyvaujant mišrią funkciją atliekančioms oksidazėms, atsiranda paprastai labai nedaug hidroksilinto metabolito (N-acetil-p-benzokvinoneimino), kuris detoksikuojamas vykstant konjugacijai su glutationu. Perdozavus paracetamolio, šio metabolito gali kauptis ir jis gali sukelti kepenų pažeidimą. 

Eliminacija
Paracetamolis išskiriamas su šlapimu, daugiausia (80 ‑ 90%) gliukuronidų ir sulfatų konjugatų pavidalu. Mažiau kaip 5% paracetamolio išskiriama nepakitusio. Pusinės paracetamolio eliminacijos laikas yra 2 ‑ 3 valandos.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastinių toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimų, kurių metu būtų taikomi šiuo metu patvirtinti standartai, neatlikta.

6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Šerdis
Povidonas
Bulvių krakmolas
Mikrokristalinė celiuliozė
Magnio stearatas

Plėvelė
Hipromeliozė
Propilenglikolis
Talkas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

10 plėvele dengtų tablečių PVC ir aliuminio folijos lizdinėje plokštelėje.
Kartono dėžutėje yra viena lizdinė plokštelė.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Takeda Pharma AS
Jaama 55B
63308 Põlva
Estija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/02/3294/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2002 m. rugpjūčio 28 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. gegužės 07 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2019 m. rugpjūčio 19 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt 
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai

Takeda Pharma AS
Jaama 55B
63308 Põlva
Estija

arba

Takeda GmbH
Lehnitzstr. 70–98
16515 Oranienburg
Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodytas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pamol 500 mg plėvele dengtos tabletės
Paracetamolis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm-MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Takeda Pharma AS
Jaama 55B
63308 Põlva
Estija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/02/3294/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.
Silpno ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, menstruacinio, raumenų, sąnarių skausmo malšinimas.

Dozavimas 
Suaugusiems žmonėms ir 12 metų bei vyresniems vaikams reikia gerti po 500‑1000 mg (1-2 tabletes) 3‑4 kartus per parą kas 4–6 val. Didžiausia paros dozė yra 4 g (8 tabletės), didžiausia vienkartinė  1000 mg (2 tabletės).
Vaikų populiacija
6‑11 metų vaikams reikia gerti po 10–15 mg/kg kūno svorio dozę (1/2-1 tabletę) 3‑4 kartus per parą kas 4–6 val. Didžiausia paros dozė yra 60 mg/kg kūno svorio.
Pamol plėvele dengtų tablečių negalima vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Pamol


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini. 

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pamol 500 mg tabletės
Paracetamolum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Takeda


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{mm-MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS


5.	KITA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Pamol 500 mg plėvele dengtos tabletės
Paracetamolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. 
· Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
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6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Pamol ir kam jis vartojamas

Pamol yra vaistas, malšinantis skausmą ir mažinantis karščiavimą.
Pamol vartojama trumpalaikiam karščiavimo mažinimui bei silpno ir vidutinio stiprumo galvos, dantų, menstruacinio, raumenų, sąnarių skausmo malšinimui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Pamol 

Pamol vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija paracetamoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš vartodami Pamol:
-	jeigu sergate inkstų ar kepenų liga (tame tarpe Gilbert‘o sindromu ar kepenų uždegimu);
-	jeigu reguliariai geriate daug alkoholio, nes tokiu atveju Jums gali reikėti mažesnės Pamol dozės ir jo vartoti tik trumpai, kadangi gali pasireikšti poveikis kepenims;
-	jeigu yra dehidracija (vandens netekimas) arba mitybos sutrikimas, sukeltas, pvz., piktnaudžiavimo alkoholiu, anoreksijos arba netinkamos mitybos;
-	jeigu sergate hemolizine anemija (nenormalus raudonųjų kraujo ląstelių irimas);
-	jeigu yra tam tikro fermento, t. y. gliukozės-6-fosfato dehidrogenazės, trūkumas organizme;
-	jeigu vartojate kitokių kepenis veikiančių vaistų;
-	jeigu vartojate kitokių vaistų, kurių sudėtyje yra paracetamolio, kadangi gali pasireikšti sunki kepenų pažaida;
-	jeigu skausmą malšinančiais vaistais dažnai gydotės ilgai, kadangi ilgalaikis vartojimas gali sukelti stipresnį arba dažnesnį galvos skausmą. Tokiu atveju turite nedidinti skausmą malšinančių vaistų dozės ir kreiptis į savo gydytoją patarimo;
-	jeigu sergate bronchine astma ir esate alergiškas acetilsalicilo rūgščiai.

jei vartojate kepenų funkciją veikiančių vaistų, pvz., karbamazepino, fenobarbitalio, fenitoino, rifampicino, jonažolių preparatų (žr. poskyrį “Kiti vaistai ir Pamol”);
-	jei Jūsų inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi;
jei esate priklausomas nuo alkoholio;
-	jei Jūsų mityba sutrikusi.

Kiti vaistai ir Pamol
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Kepenų fermentus sužadinantys vaistai (pvz., karbamazepinas, fenobarbitalis, fenitoinas, rifampicinas, jonažolių preparatai) stiprina toksinį paracetamolio poveikį kepenims.
Pamol negalima vartoti kartu su kitais skausmą malšinančiais vaistais, kuriuose yra paracetamolio.
Chloramfenikolis. Paracetamolis gali keisti į veną vartojamo chloramfenikolio farmakokinetinius parametrus.
Kolestiraminas silpnina paracetamolio poveikį.
Diflunisalis stiprina paracetamolio poveikį.
Didelės paracetamolio dozės (daugiau kaip 18 tablečių, t.y. 9 g savaitės dozė) stiprina varfarino (kraujo krešėjimą slopinančio vaisto) poveikį.
Metoklopramidas ir domperidonas stiprina paracetamolio poveikį.
Kartu vartojamas zidovudinas didina neutrofilų (baltųjų kraujo kūnelių) kiekio sumažėjimo pavojų.
Dėl kartu vartojamo salicilamido gali sulėtėti paracetamolio išsiskyrimas ir todėl sustiprėti jo poveikis.
Paracetamolis gali silpninti kartu vartojamo lamotrigino poveikį.

Pamol vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Pamol galima vartoti su maistu arba be jo.
Piktnaudžiavimas alkoholiu stiprina toksinį paracetamolio poveikį. Gydymo paracetamoliu metu alkoholio gerti negalima.

Nėštumas, ir žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Jei būtina, Pamol galima vartoti nėštumo metu.  Turėtumėte vartoti kuo mažesnę vaisto dozę, kurios pakanka skausmui ir (arba) karščiavimui sumažinti, ir vartoti vaistą kuo trumpiau. Jeigu skausmas ir (arba) karščiavimas nemažėja arba Jums reikia dažniau vartoti šį vaistą, kreipkitės į savo gydytoją.Pamol žindymo metu vartoti galima. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Pamol gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.


3.	Kaip vartoti Pamol

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas, arba vaistininkas  arba slaugytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją, arba vaistininką arba slaugytoją. 

Rekomenduojama suaugusiems žmonėms gerti po 500‑1000 mg (1-2 tabletes) 3‑4 kartus per parą kas 4–6 val. Didžiausia paros dozė yra 4 g (8 tabletės), didžiausia vienkartinė  1000 mg (2 tabletės).
Didžiausios vienkartinės 1000 mg ir paros 4 g dozės viršyti negalima, kadangi kyla sunkios kepenų pažaidos rizika.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
12 metų bei vyresniems vaikams reikia gerti po 500‑1000 mg (1-2 tabletes) 3‑4 kartus per parą kas 4–6 val. Didžiausia paros dozė yra 4 g (8 tabletės), didžiausia vienkartinė  1000 mg (2 tabletės).
Didžiausios vienkartinės 1000 mg ir paros 4 g dozės viršyti negalima, kadangi kyla sunkios kepenų pažaidos rizika.
6‑11 metų vaikams reikia gerti po 10–15 mg/kg kūno svorio dozę (1/2-1 tabletę) 3‑4 kartus per parą kas 4–6 val. Didžiausia paros dozė yra 60 mg/kg kūno svorio.
Rekomenduojamos paros dozės viršyti negalima. Didesnės dozės stipresnio poveikio nesukelia.
Pamol plėvele dengtų tablečių negalima vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams

Vartojimas senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės keisti nereikia.

Pacientai, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi
Tokiems pacientams paracetamolio patariama vartoti atsargiai.

Ką daryti pavartojus per didelę Pamol dozę?
Jei išgėrėte Pamol daugiau, nei nurodyta skyriuje “Kaip vartoti Pamol”, kyla perdozavimo pavojus.
Jei suaugęs žmogus per 24 valandas išgeria didesnę kaip 15 – 20 g dozę, gali atsirasti sunkus kepenų pažeidimas, galintis sukelti kepenų funkcijos nepakankamumą, encefalopatiją, kraujavimą, gliukozės kiekio kraujyje sumažėjimą, smegenų patinimą, komą ir mirtį. Vaikams, kartu kepenų fermentus sužadinančių vaistų vartojantiems ligoniams (žr. poskyrį “Kiti vaistai ir Pamol”), piknaudžiaujantiems alkoholiu ar blogai besimaitinantiems žmonėms toksinį poveikį sukelia mažesnė dozė.
Jei manote, kad perdozavote, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba skubios pagalbos skyrių.

Pamiršus pavartoti Pamol
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Pamol
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, arba vaistininką arba slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Retas (atsiranda mažiau kaip 1 iš 1000 vartojusių žmonių) šalutinis poveikis. Hepatotoksinis poveikis (kepenų pažeidimas, galintis sukelti kepenų funkcijos nepakankamumą), kepenų nekrozė, gelta, egzantema (bėrimas raudonomis dėmelėmis), dilgėlinė, niežulys, išbėrimas, prakaitavimas, purpura (bėrimas raudonomis dėmėmis), angioneurozinė edema, tremoras, galvos skausmas, hemoragija (kraujosruvos), pilvo skausmas, viduriavimas, pykinimas, vėmimas, regos sutrikimai.

Labai retas (atsiranda mažiau kaip 1 iš 10000 vartojusių žmonių) šalutinis poveikis. Alerginė reakcija, anafilaksija, trombocitopenija (kraujo plokštelių skaičiaus sumažėjimas), leukopenija (kraujo baltųjų ląstelių skaičiaus sumažėjimas), neutropenija (kraujo tam tikros rūšies baltųjų ląstelių skaičiaus sumažėjimas), hemolizinė anemija (mažakraujystė).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, arba vaistininkui, arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.	Kaip laikyti Pamol

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. 

Ant dėžutės po „Tinka iki“ “ ir ant lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Pamol sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra paracetamolis. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 500 mg paracetamolio.
· Pagalbinės medžiagos tabletės šerdyje yra yra povidonas, bulvių krakmolas, mikrokristalinė celiuliozė, magnio stearatas; plėvelėje - hipromeliozė, propilenglikolis, talkas.

Pamol išvaizda ir kiekis pakuotėje
Pamol tabletės yra baltos, pailgos, dengtos plėvele, su vagele vienoje pusėje ir įspaudu “PAMOL” kitoje.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.
Pakuotėje yra 10 plėvele dengtų tablečių lizdinėje plokštelėje.

Registruotojas 
Takeda Pharma AS
Jaama 55B
63308 Põlva
Estija

Gamintojas
Takeda Pharma AS
Jaama 55B
63308 Põlva
Estija

arba

Takeda GmbH
Lehnitzstr. 70–98
16515 Oranienburg
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Takeda, UAB
Gynėjų 16
LT-01109 Vilnius
Tel. +37052109070


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2019-08-19.
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